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产品详情

医疗器械经营许可证(第三类医疗器械)新办指南

医疗器械经营许可证，是本文主要内容。我们知道该资质是经营医疗器械必备的资质。根据风险等级分
为一类、二类和三类，其中一类是不需要任何资质，二类是备案制，三类是许可证。三类如何办理医疗
器械经营许可证?一起看看下文的介绍吧。

一、医疗器械经营许可证办理流程

受理

1、事项属于其职权范围，申请资料齐全、符合法定形式的，应当受理:

2、申请资料不齐全或者不符合法定形式的，应当当场或者在5个工作日内一次告知申请人需要补正的全
部内容;

3、申请资料存在可以当场更正的错误的，应当允许申请人当场更正:

4、申请事项不属于本部门职权范围的，应当即时作出不予受理的决定，并告知申请人向有关行政部门申
情，设区的市级食品药品监督管理部门受理或者不子受理医疗器械怒营许可申清的

应当出具受理或者不予受理的通知书。

1、核对申请人是否符合申请条件;

2、依据办事指南中材料清单逐一核对是否产全，

3、核对每个材料是否涵盖材料要求中涉及的内容和要素。

审查



提出初步意见，转入决定步骤。

依据《医疗器械经营质量管理规范》的要求

决定

1、申请符合要求的，准许行政许可;

2、申请不符合要求的，不准予行政许可。

符合审查步骤阶段提出的初步意见。

制证

《医疗器械经营许可证》《不予行政许可决定书》

送达

1、准予行政许可的颁发《医疗器械经营许可证》;

2、不予行政许可的颁发《不予行政许可决定书》
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